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Efmody (hidrokortizonas)
Efmody apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Efmody ir kam jis vartojamas?

Efmody - tai vaistas, kuriuo gydoma 12 mety ir vyresniems pacientams diagnozuota paveldima liga,
vadinama jgimta antinksciy hiperplazija (IAH).

IAH yra reta liga, todel 2005 m. liepos 27 d. Efmody buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Efmody sudétyje yra veikliosios medziagos hidrokortizono, ir tai yra ,hibridinis vaistas". Tai reiskia, kad
jis yra panasus j ,referencinj vaistg", kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet Efmody
vartojamas pagal kitokig indikacijq ir tiekiamas skirtingo stiprumo kapsuliy, kurios pagamintos taip,
kad veiklioji medziaga is jy iSsiskirty per ilgg laikg, forma. Efmody kapsuliy referencinis vaistas yra
hidrokortizono tabletés.

Kaip vartoti Efmody?

Efmody tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy forma, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Gydyma turéty pradeéti gydytojas, turintis JAH gydymo patirties.

Rekomenduojama Efmody dozé suaugusiesiems ir paaugliams, kurie jau nebeauga, yra 15-25 mg per
parg. Jeigu paauglys dar auga, jam skiriama dozé apskaiciuojama pagal jo svorj ir Ggj. Esant bdtinybei,
paros doze galima koreguoti, atsizvelgiant j kiekvieno paciento atsaka | gydyma. Nuo dviejy trecdaliy
iki trijy ketvirtadaliy paros dozés geriama vakare, einant miegoti, praéjus bent 2 valandoms po
paskutinio valgymo, o likusi dozés dalis - is ryto, likus ne maziau kaip valandai iki valgymo.

Patiriant psichologinj arba fizinj stresa, pvz., kai pacientui atliekama operacija ar jis serga infekcine
liga, gali tekti vartoti dar vieng vaistq su hidrokortizonu.

Daugiau informacijos apie Efmody vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Efmody?

IAH serganciy Zmoniy organizmas nepajégia pagaminti pakankamo kiekio natliralaus kortikosteroidinio
hormono kortizolio (kartais ir kito hormono aldosterono). Paprastai kortizolis gaminamas antinksciuose
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(virs inksty esanciose nedidelése liaukose); jis padeda reguliuoti kitus hormonus ir organizmo reakcijq |
stresq, taip pat drusky ir vandens pusiausvyrg organizme. IAH serganciy pacienty organizme taip pat
yra padidéjes vyrisky lytiniy hormony kiekis, dél to Sie pacientai gali turéty augimo ir vaisingumo
sutrikimy.

Efmody sudétyje yra sintetinio kortizolio hidrokortizono, kuris létai atpalaiduojamas is kapsulés |
zarnyna ir pakeicia organizme trikstama natiiraly hormong, panasiai, kaip organizme kiekvieng parg
natidraliai iSsiskiria kortizolis. Tai padeda atkurti nattralig hormony pusiausvyrg ir palengvinti kitus Sios
ligos simptomus.

Kokia Efmody nauda nustatyta tyrimy metu?

Efmody nauda jrodyta atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 122 [AH sergantys pacientai.
Efmody buvo lyginamas su standartiniu gydymo badu, kurj taikant skiriami kiti kortikosteroidy grupes
vaistai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo baly skaicius, skiriamas atsizvelgiant 17-OHP
koncentracijg kraujyje; tai yra hormoniné medziaga, is kurios tyrimy rezultaty matyti, kiek - dél
nekontroliuojamos [AH - paciento organizme padidéjes vyrisky lytiniy hormony kiekis. Tyrimo
laikotarpiu sumazéjes Sis baly skaicius reiSké pageréjusia ligos kontrole. Per 24 tyrimo savaites Sis
skaicius Efmody gydyty pacienty grupéje sumazéjo 0,403 balo, o pacienty, kuriems taikytas
standartinis gydymas, - 0,172 balo. Nors Sio skirtumo nepakako, siekiant aiskiai jrodyti, kad Efmody
yra veiksmingesnis uz standartinj gydymo biida, jvertinus atliktus matavimus, taip pat nustatyta, kad
rytiné 17-OHP koncentracija vartojant Efmody yra geriau kontroliuojama.

Patvirtinamieji duomenys, kurie buvo surinkti Siuo metu dar neuzbaigto tyrimo tesinio metu, parode,
kad Efmody poveikis kontroliuojant IAH islieka ilgiau.

Kokia rizika susijusi su Efmody vartojimu?

Dazniausias Efmody Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis.
Kiti Efmody Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, padidéjes apetitas, galvos svaigimas ir kiino svorio padidéjimas. Dazniausias rimtas
Salutinis poveikis yra minis antinksciy nepakankamumas (kai dél padidéjusio kortizolio poreikio
patiriant stresg ar esant infekcijai, paciento organizmui nepakanka is vartojamo kortikosteroidy grupés
vaisto gaunamo hidrokortizono, ir tai gali pasireiksti vémimu arba labai prastai savijauta).

ISsamy visy Efmody Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Efmody buvo registruotas ES?

Vartojant Efmody, uztikrinama tinkama IAH kontrolé, ir visi duomenys patvirtino, kad Siuo vaistu
hormony pusiausvyra kontroliuojama veiksmingiau. Remiantis ilgalaikiais tyrimy duomenimis, Siuo
vaistu galima islaikyti tokj gydymo poveikj, kai kuriais atvejais vartojant mazesnes nei anksciau
kortikosteroido dozes, o taip galima sumazinti ilgalaikio gydymo keliama Salutinio poveikio rizika.
Nuspresta, kad modifikuoto atpalaidavimo hidrokortizono preparatas yra klinikiniu pozilriu vertingas,
nes ji galima dozuoti panasiai taip, kaip paros eigoje iSsiskiria natdralus kortizolis. Efmody Salutinio
poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta, atitinka Salutinj poveikj, kurio tikimasi vartojant
geriamuosius hidrokortizono preparatus. Todeél Europos vaisty agentira nusprende, kad Efmody nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Efmody (hidrokortizonas)
EMA/CHMP/267636/2021 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Efmody
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Efmody
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Efmody vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Efmody Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Efmody

Daugiau informacijos apie Efmody rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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